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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Esberitox Forte
tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd egyszerisitett torzskonyvezésre vonatkozd kérel-
met mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsdgossag és hatasossag szempontjabol,
azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Phytotec Hungéria Bt.

A készitmény hatdanyagai: egy tabletta 16,0 mg ndvényi kivonatot tartalmaz (4-9:1) (160 mg
szaraz kivonat formajaban), ami az alabbi novényi dsszetevok felhaszndlasaval késziil: vadin-
digo gyokér [Baptisia tinctoria (L). radix], bibor kasvirag gyokér [Echinacea purpurea (L.)
Moench, radix], halvany kasvirdg gyokér [Echinacea pallida Nutt. radix], kdzonséges tuja
hajtasvég [Thuja occidentalis (L)., summitas] (4,92: 1,85: 1,85: 1) aranyban. A kivondszer:
etanol 30% V/V.

Egyéb segédanyagok: mannit, betadex, citromaroma (természetes €s természetazonos erede-
ti1), glicerin-dibehenat, magnézium-sztearat, citromsav-monohidrat €s szacharin-natrium.

Bézs vagy barnas szinli, marvanyozott, kerek, mindkét oldalan enyhén domboru 12 mm atmé-
rdji, 5,8 mm magassagl tablettdk atlatszo PVC/PE/PVDC//Al buborékcsomagolasban és do-
bozban.

Az Esberitox Forte tabletta hagyomanyos novényi gyogyszer, amelyet kizardlag a régodta

crer

Keresse fel kezelforvosat, akinek tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak!

Tudnivalék az Esberitox Forte tabletta szedése elott

Ne szedheto az Esberitox Forte tabletta

- ha a beteg allergids a hatdanyagokra valamint a fészkesviragzatiak csaladjaba tartozo
novényekre (pl. kasvirag) vagy a gyogyszer egyéb 0sszetevijére,

- progressziv szisztémas betegségek, mint tuberculosis és sarcoidosis esetén,

- autoimmun betegségekben, mint a kotdszovet gyulladasos betegsége (kollagénbetegségek)
vagy szkler6zis multiplex,

- szerzett immunhidnyban, mint AIDS betegség, HIV fert6zés,

- immunszuppressziv terapia mellett példaul szervatiiltetést kovetden vagy citosztatikus
kezelés mellett,

- a fehérvérsejtképz0 rendszer megbetegedése esetén, példaul leukémidban vagy
agranuldcitdzisban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha az Esberitox Forte tabletta szedése mellett a panaszok fokozddnak, vagy 7 napon tul is
fennallnak, illetve nehézlégzés, laz, vagy gennyes illetve véres valadék jelentkezik, haladékta-
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lanul a kezeléorvoshoz kell fordulni.

Gyermekek

Az Esberitox Forte tabletta nem adhato 12 év alatti gyermekeknek a magas hatdanyagtartalma
miatt. A 4-12 éves gyermekek szamara hozzaférhetd az alacsonyabb hatéanyag-tartalmi Es-
beritox tabletta, mely alkalmas a megfeleld dozis bevitelére.

Egyéb gyogyszerek és az Esberitox Forte tabletta

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy a szedni
tervezett egyéb gyogyszerekrdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket is.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Terhességben €s szoptatds alatt a gyogyszer biztonsagos alkalmazasara vonatkozoan nem
allnak rendelkezésre (klinikai) adatok, ezért szedése nem javasolt.

A gyogyszer termékenységet befolyasold hatdsarol nincsenek adatok. Akinél fennall a
terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedésének megkezdése eldtt
beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Esberitox Forte tabletta gépjarmiivezetésre, €s a veszélyes gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatasa nem ismert.

Hogyan kell szedni az Esberitox Forte tablettat?

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek, serdiilldknek és 12 éves korndl iddsebb
gyermekeknek naponta 3 x 1 tabletta.

Nincs elegendd adat a specidlis adagolasi ajanldsokra vonatkozoan karosodott maj- ¢€s
vesefunkci6 esetén.

Az Esberitox Forte tablettat reggel, délben és este megfeleldé mennyiségli folyadékkal,
lehetdleg vizzel ajanlott bevenni. A tablettat el is lehet ragni.

A kezelést az elsd tiinetek jelentkezése utan mieldbb el kell kezdeni és a tlinetek
megsziinéséig folytatni. Az Esberitox Forte tabletta szedése 10 napnal hosszabb ideig nem
javasolt.

Mit tegyen, aki az eldirtndl tobb Esberitox Forte tablettdt vett be?

Az Esberitox Forte tablettdval tortént heveny mérgezésrél még nem szamoltak be. Ha valaki
véletlentil 1 vagy 2 tablettaval tobbet vett be a kelleténél, ez altalaban nem okoz mellékhatést.
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Amennyiben jelentdsen tullépte az Esberitox Forte tabletta ajanlott mennyiségét, forduljon
kezel6orvosahoz, aki mérlegeli a sziikséges ovintézkedéseket.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Esberitox Forte tablettat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara, hanem folytassa a kezelést a
betegtdjékoztatoban leirt, illetve az orvosa vagy gyogyszerésze altal adott utmutatas szerint.
Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Esberitox Forte tabletta is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az Esberitox Forte tabletta lehetséges mellékhatasai: talérzékenységi reakcidkat észleltek
kasviragot tartalmazd készitmények alkalmazasa sordn (bOrpir, viszketés, arcduzzanat,
nehézlégzés vérnyomasesés €s szédiilés). Gyomor- bélrendszeri panaszok (hasi fajdalom, ha-
nyas, hasmenés) eléfordulhatnak.

A mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga nem ismert.

Ilyen esetekben a készitmény alkalmazasat fel kell fliggeszteni és orvoshoz kell fordulni.

Hogyan kell az Esberitox Forte tablettat tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Esberitox Forte tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2016. februar 3-an fejezodott be. Az eljaras le-
zarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozataldarol sz616 52/2005
(IX. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfeleld, egyszerlsitett
torzskonyvezés (forgalomba hozatali engedély) iranti kérelmet nytjtott be.

A kérelem egyben gyogyszercsalad-bovités. A  kérelmezd Esberitox tablettija
Magyarorszagon 2009-ben kapott forgalomba hozatali engedélyt.

A mindségre €s az alkalmazasra vonatkozd adatok értékelése utdn az Orszagos Gyogyszeré-
szeti és Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte az Esberitox Forte tablettaforgalomba ho-

zatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Phytotec Hungaria Bt.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan (nemzeti eljaras, hagyomanyos novényi gyogyszer) keriilt kiadasra.

A készitmény hatdanyagai: vadindigé gyokér (Baptisia tinctoria (L.), radix), bibor kasvirag
gyokér (Echinacea purpurea (L.) Moench, radix), halvany kasvirdg gyokér (Echinacea pallida
Nutt. radix), kozonséges tuja hajtasvég (Thuja occidentalis (L.), summitas) szaraz kivonata.

A termek javallata: a megfazas kiegészitd terapiaja.

A javallat és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Esberitox forte tabletta gyogyszerkészitmény Esberitox szaraz kivonatot tartalmaz hato-
anyagként. Az elsddleges (nativ) kivonat vadindigd gyokér, bibor kasvirag gyokér, halvany
kasvirag gyokér és kozonséges tuja hajtasvég 4,92: 1,85: 1,85: 1 aranyu keverékébdl keésziil.

A kérelmez6 nemzeti engedélyezési eljaras keretében csaladbdvitéshez adott be kérelmet,
melyhez a hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre alkalmazando kiilonds rendelkezéseknek

megfeleld dokumentéaciot nyujtott be.
A kérelem alapja az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalardl sz616
52/2005. (XI.18.) EiiM rendelet 10. §.-a.

I1.2 Hatéanyag

Az Esberitox szdraz kivonat hatéanyag mindségére €és gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérel-
mez6 az alapdokumentacio részeként nytjtotta be.

A hatéanyag a nativ szaraz extraktum és betadex keveréke.

A nativ extraktum vadindigd gyokér, bibor kasvirag gyokér, halvany kasvirdg gyokér és ko-
zOnséges tuja hajtasvég 4,92: 1,85: 1,85: 1 aranyu keverékébdl késziil 30% etanollal.

Kiindulasi névények

Kiindulasi novény: vadindigd gyokér.
Latin név: Baptisia tinctoria (L.) R.Br.; radix.
Csalad: Fabaceae.

A kivonat eldallitdshoz felhasznalt n6vényi alapanyag vadon termd, vagy termesztett.

A Helyes Termesztési €¢s Gyljtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazo-
lasokat nytjtottak be a ndvényi alapanyag beszallitoktol.

A kiindulasi novényi anyag nem hivatalos az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben (Ph. Eur).
Mindsége megfelel hatoanyaggyartod altal kidolgozott hazi szabvanynak, amely a ko-
vetkezdket tartalmazza: leiras, HPLC és VRK azonossag, idegen anyag tartalom, sza-
ritasi veszteség, rokonfajok jelenlétének ellendrzése (HPLC-vel), hamu tartalom, so-
savban nem oldhatdé hamu, megfeleld markeranyag tartalom, részecskeméret-
kovetelmény, aflatoxin, novényvéddszer-maradék, nehézfém-kdvetelmény és mikro-
biologiai tisztasag.
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Kiindulasi novény: bibor kasvirag gyokeér.
Latin név: Echinacea purpurea (L.) Moench; radix.
Csalad: Asteraceae.

A kivonat eldallitdshoz felhasznalt novényi alapanyag termesztett.
A GACP alkalmazasar6l megfeleld igazoldsokat nytjtottak be a novényi alapanyag
beszallitoktol.

A kiinduldsi ndvényi anyag mindsége megfelel a Ph. Eur. bibor kasvirag gyokér cikke-
lyének, tovabba részecskeméret kovetelményt tartalmaz kiegészitésként.

Kiindulasi novény: halvany kasviradg gyokér.
Latin név: Echinacea pallida (Nutt.) Nutt; radix.
Csalad: Asteraceae.

A kivonat eldallitdshoz felhasznalt novényi alapanyag termesztett.

A GACP alkalmazasar6l megfeleld igazoldsokat nytjtottak be a novényi alapanyag
beszallitoktol.

A kiindulasi névényi anyag mindsége megfelel a Ph. Eur. halvany kasvirag gyokér
cikkelyének, tovabba részecskeméret kovetelményt tartalmaz kiegészitésként.

Kiindulasi novény: kozonséges tuja hajtasveg.
Latin név: Thuja occidentalis (Linn.); herba.
Csalad: Citrusfélék (Cupressaceae).

A kivonat eldallitdshoz felhasznalt ndvényi alapanyag termesztésbol szarmazik.

A GACP alkalmazasar6l megfeleld igazoldsokat nytjtottak be a novényi alapanyag
beszallitoktol.

A kiindulasi ndvényi anyag nem hivatalos a Ph. Eur-ban. Mindsége megfelel hato-
anyaggyarto altal kidolgozott hazi szabvanynak, amely a kovetkezdket tartalmazza: le-
iras, GC ¢és VRK azonossagi vizsgalatok, szaritasi veszteség, szennyezdk (idegen ré-
szek, fas szara részek), megfeleld markeranyag tartalom, részecskeméret-kdvetelmény,
aflatoxin, novényvéddszer-maradék, nehézfém-kovetelmény és mikrobiologiai tiszta-
sag.

Novényi drogkészitmény: Esberitox kivonat: vadindigd gyokér,
bibor kasvirag gyokér, halvany kasvirag gyokér,
kozonséges tuja hajtasvég
4,92: 1,85: 1,85: 1 aranyu keveréke

Drog/ elsddleges kivonat arany: 4-9:1

Kivonoszer: etanol 30 % V/V.

Hatoanyag: a nativ szaraz extraktum €s betadex keveréke
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A hatoanyag eldallitasardl a hatdéanyaggyarté megfelelé dokumentaciot nyujtott be. A gyar-
taskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A hatdanyag eldallitasa standard eljarasnak
tekinthetd. Az eldallitas soran felhasznalt anyagok mindsége megfeleld.

A hatdanyag-kivonat mindsége megfelel a Ph. Eur. kdvetelményeit figyelembe vevdé hazi
szabvanynak. A vizsgalatokat validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatdmasztottak. Ez utébbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
toképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatdanyag csomagoldanyaga rozsdamentes acél hordo, amely alkalmas és biztonsagos a
hatdanyag tarolasara.

A javasolt ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I.1 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: bézs vagy barnas szinli, marvanyozott, kerek, mindkét oldalan enyhén
domboru 12 mm atmérdji, 5,8 mm magassagu tabletta.

Csomagolasa: PVC/PE/PVDC//aluminium buborékcsomagolas.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy, a korabban engedélyezett Esberitox tablettaénal na-
gyobb mennyiségli (alacsonyabb tablettaszdm adagoldsat lehetové tévd) Esberitox szdraz
kivonat hatdéanyagot tartalmazo készitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumen-
taltak.

A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt dsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: man-
nit, glicerin-dibehenat, magnézium-sztearat, citromsav-monohidrat, szacharin-natrium és cit-

romaroma (természetes €s természetazonos aroma, maltodextrin és alfa-tokoferol).

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek.
Az alkalmazott citrom aroma mindsége megfelel a 872/2012 EU irdnyelvnek.

A termék mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozdjatdl — 6sszhang-
ban a Ph Eur. vonatkozé 4ltalanos cikkelyével — garantalt.
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A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének €s a Nemzetk6zi Harmonizéacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készit-
mény analitikai modszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gydgyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kvetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A készitménnyel érintkezd csomagoldanyag mindsége megfelel az élelmiszerekkel rendelte-
tésszerlien érintkezésbe keriild milanyagokrol szolé EK iranyelv kovetelményének és a Ph.

Eur-nak.

A termék stabilitdsi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitési
adatok alatdmasztjak a 4 €v lejarati idot. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

A termé¢k alkalmazési eldirdsa, betegtajékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Esberitox forte tabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a keért
lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas ¢és a mindségi

eloirasok megfelelden alatamasztjak a termék biztonsagossagat és hatasossagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

I11.1 Bevezetés
A készitmény hagyomdnyos ndvényi gyogyszer, ennek megfelelden a készitmény terdpias
elony/hatrany vuszinyanak eldontéséhez tovabbi farmakoldgiai, farmakokinetikai és

toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem volt sziikséges.

A beadvany irodalmi 6sszefoglalokat tartalmaz.

I11.2 Farmakologia

Az echinacea stimulalja a fagocitozist, noveli a citokin-szekréciot, immunfarmakologiai hata-
sat részben poliszacharidjainak tulajdonitjak.

A vadindigd ¢€s a tuja szintén immunstimulalo hatdsu a poliszacharid- €s glikoprotein-tartalom
miatt. Stimuldlja a fagocitozist, a limfocita-proliferaciot, noveli az antitest-képzOdést és a
makrofagok IL-1 termelését.

I11.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai €s biohasznosulasi vizsgéalatokat nem végeztek, hagyomanyos ndvényi
gyogyszer esetén nem kovetelmény.

I11.4 Toxikolégia

A bemutatott vizsgalatok alapjan a hatéanyagnak nincs akut €s kronikus toxicitasa, nem geno-
toxikus, valamint nem figyeltek meg reproduktiv toxicitast sem.

A készitmény biztonsagossagat a régota fennallo hasznalat (hagyomanyos alkalmazas) ta-

masztja ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo
europai Utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). Hagyomanyos ndvényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
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A beadvany hagyomanyos ndvényi gyogyszer egyszeriisitett torzskdonyvezése irdnti kérelem,
melyhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzése.

Az Esberitox Forte tabletta készitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szem-
pontbdl nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A beadvany hagyomdnyos ndvényi gyogyszer egyszerusitett torzskonyvezésére vonatkozik.
Ilyen esetben a készitmény hatdsossagat €s biztonsagossagat a hagyomanyos hasznalat igazol-
ja.

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régdta fennalld gyogyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. A kérelmezd bizonyitotta, hogy a hatéanyag egy hasonlo készitményben 1984 ota

forgalomban van Németorszagban, igy az Europai Gazdasagi Térségen beliili 30 éves
gyogyaszati felhasznalas bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika

A készitmény hatdanyagaira vonatkozoan farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak be. Ha-
gyomanyos ndvényi gyogyszerek esetében ez nem kovetelmény.

IV.3 Farmakodinamia

Az Esberitox készitménnyel végzett klinikai vizsgdlatokban az talaltak, hogy az Echinacea és
a vadindigd indukaljdk az IL-8 és IL-1 szekréciot, serkentik a szervezet immunvalaszat. Az

immunmodulalé hatast terapiat befolydsolhatja a készitmény, azonban gydgyszerkdlcsonha-
tas ez iddig nem ismert.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsdgossagat a régdta fenndllo hasznalat tamasztja ala.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa

Az Europai Parlament €s a Tanacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
segi kodexérol szo6l6 20013/EK iranyelve 16c¢. cikk (1) a) pont szerint a hagyomanyos
novényi gyogyszer forgalomba hozatali engedélye leendd jogosultjanak nem kell be-
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nyujtania farmakovigilancia-rendszer 0sszefoglalot, azonban ilyen rendszert mikod-
tetnie sziikséges.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A 2001/83/EK iranyelv 16c. cikk (1) a) bekezdés szerint hagyoméanyos ndvényi
gyogyszer esetében nem kell benytjtani kockazatkezelési terv 6sszefoglaldt, azonban
kockézatkezelési rendszert miikodtetni sziikséges.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

crer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a hagyomanyos ndvényi
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak nem kell idészakos gyodgy-
szerbiztonsagi jelentést benyljtania mindaddig, amig az EMA altal az eurdpai
internetes gyogyszerportalon k6zz¢ tett unios referencia-idépontok listaja (EURD lis-
ta) err6l masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A hagyomanyos alkalmazast a vonatkozé jogszabaly szerint a kérelmezd bizonyitotta.

A benyujtott adatok a hagyomanyos haszndlat alapjan alatdmasztjak a készitmény hatdsossa-
gat és biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az Esberitox szdaraz kivonat hatdbanyag hagyomanyos novényi gyogyszernek mi-
nosilé készitménye. Ez a hatdéanyag a nativ széraz extraktum ¢és betadex keveréke. A nativ
extraktum vadindigd gyokér, bibor kasvirdg gyokér, halvany kasvirdg gyokér €s kdzonséges
tuja hajtasvég 4,92: 1,85: 1,85: 1 aranyu keverékébdl késziil 30% etanollal.

A kért javallat: megfazas kiegészit6 terapidja.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel.

A készitmény hagyomanyos alkalmazasat az adott indik4cidban a kérelmezd bizonyitotta.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — s
forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak

képviseldivel az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerek cimkéjérdl és betegtdjékoztatdjarol
sz0l16 30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Tér Iktatoszam | Az eljards b g: :;Ja”l‘ls y Engedélyezve E:rltélll‘te,w
argy OGYEI * | megkezdésének kelte jezesene vagy elutasitva jelentes
kelte csatolva:
Valtozasok a komponensek mindségellenérzo ,
médszereiben, IA B.Lb.2 a) 29507/2016 nem 2016. 05. 31. 2016. 06. 30. engedélyezve nem

A készitmény eltarthatosagi idejének modosulasa . .
48 honapra IB B.ILE 1 b) | 28567/2016 igen 2016. 06. 07. 2016. 07. 07. engedélyezve nem




